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Резюме. Установление подлинности лекарственного растительного сырья чемерицы Лобеля (Veratrum Lobelianum Bernh.), 
а также фармацевтической субстанции и лекарственного препарата из этого сырья по одной и той же группе биологиче-
ски активных веществ с помощью одного и того же метода анализа соответствует принципу «сквозной» стандартизации. 
Цель работы: разработка унифицированного способа идентификации стероидных алкалоидов в лекарственных средствах 
«Вода чемеричная», «Чемерицы настойка» и лекарственном растительном сырье чемерицы Лобеля корневища с корня-
ми. Материалы и методы: образцы лекарственных средств «Чемерицы настойка» и «Чемеричная вода», лекарственного 
растительного сырья Чемерицы Лобеля корневища с корнями. Исследования проводились методом высокоэффектив-
ной тонкослойной хроматографии с использованием пластинки для высокоэффективной тонкослойной хроматографии 
(ВЭТСХ). Результаты: разработана унифицированная методика установления подлинности лекарственных средств на ос-
нове чемерицы Лобеля корневищ с корнями (лекарственное растительное сырье, фармацевтическая субстанция и лекар-
ственный препарат) методом высокоэффективной тонкослойной хроматографии по стероидным алкалоидам. На основе 
проведенных исследований будет подготовлено изменение к ФС.2.5.0104.18 «Чемерицы Лобеля корневища с корнями» 
по разделу «Подлинность», указанная методика предлагается для включения в проекты фармакопейных статей «Чемери-
цы Лобеля корневищ с корнями настойка» и «Чемерицы Лобеля корневищ с корнями настойка, раствор для наружного 
применения». Выводы: разработанная методика позволяет устанавливать подлинность в ряду от лекарственного расти-
тельного сырья до лекарственных средств на его основе по одной и той же группе биологически активных веществ.
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Improvement of Methods of Standardisation of Medicinal Products Made  
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Abstract. Identification of hellebore (Veratrum Lobelianum Bernh.) herbal substance, as well as hellebore-based herbal preparation 
and herbal medicinal product by the same group of biologically active substances using the same test method is in line with the so-
called “consistent standardisation” principle. The aim of the study was to develop a harmonised approach to identification of steroidal 
alkaloids in hellebore products (hellebore water, hellebore tincture) and hellebore herbal substance (hellebore rhizomes with roots). 
Materials and methods: samples of hellebore water, hellebore tincture, and hellebore rhizomes with roots were analysed by high-
performance thin-layer chromatography (HPTLC) using an HPTLC plate. Results: the authors developed a harmonised identification 
procedure for products made from hellebore rhizomes with roots (herbal substance, herbal preparation, and herbal medicinal product) 
based on HPTLC detection of steroidal alkaloids. The results of the study will be used to prepare amendments to the Identification 
part of monograph FS.2.5.0104.18 “Hellebore rhizomes with roots”. The developed test procedure is proposed for inclusion into draft 
monographs “Hellebore rhizomes with roots, tincture” and “Hellebore rhizomes with roots, tincture, solution for external use”. Con-
clusions: the developed test procedure can be used as an identification test for a range of products from the hellebore herbal substance 
to hellebore-based herbal medicinal products, which is based on the detection of the same group of biologically active substances.
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Лекарственные препараты на основе чеме-
рицы Лобеля (Veratrum Lobelianum Bernh., сем. 
лилейных — Liliaceae) корневищ с корнями от-
носятся к противопаразитарным (противопедику-
лезным) средствам растительного происхождения. 
Фармацевтическая субстанция «Чемерицы настой-
ка», а также лекарственный препарат на ее основе, 
известный под торговым названием «Чемеричная 
вода», разрешен к медицинскому применению 
и используется наружно для уничтожения эктопа-
разитов. Лекарственный препарат отечественных 
производителей включен в Государственный реестр 
лекарственных средств1.
Все части лекарственного растения содержат ал-
калоиды, преимущественно стероидной структуры: 
корни — до 2,4%, корневища — до 1,3%. Из корне-
вищ с корнями чемерицы Лобеля выделены иерве-
ратровые алкалоиды, большинство которых ядо-
вито: иеврин, рубииерин, изорубиерин, термин, 
гермидин, герменин, вератрамин; цевератровые ал-
калоиды: протоверин, протовератрины А и В [1–3].
Алкалоиды чемерицы Лобеля обладают анти-
пролиферативным и противовоспалительным дей-
ствием, влияют на сердечно-сосудистую, нервную 
и желудочно-кишечную системы. Механизм ток-
сического действия алкалоидов чемерицы связан 
с увеличением проницаемости натриевых каналов 
клеток, что оказывает возбуждающее действие, 
которое быстро сменяется функциональным ис-
тощением, брадикардией, гипотензией и апноэ. 
Механизм противопаразитарного действия обу-
словлен нейротоксическим действием алкалоидов 
чемерицы на половозрелые особи насекомых [4, 5].
В соответствии с принципом сквозной стандар-
тизации установление подлинности лекарственного 
растительного сырья, фармацевтической субстанции 
и лекарственного препарата следует проводить по од-
ной и той же группе или группам биологически ак-
тивных веществ, предпочтительно с использованием 
одного и того же метода [6]. В раздел «Подлинность» 
фармакопейной статьи «Чемерицы Лобеля корневи-
ща с корнями» включены гистохимическая реакция 
с серной кислотой концентрированной и хрома-
тография в тонком слое сорбента (ТСХ) для опре-
деления стероидных алкалоидов2. ФС 42-2142-94 
«Настойка чемерицы» и ФС 42-1588-97 «Вода чеме-
ричная» предусматривают оценку подлинности толь-
ко с помощью цветных химических реакций на ал-
калоиды, для чего проводят анализ с хлороформным 
извлечением из субстанции или лекарственного пре-
парата концентрированными серной и хлористово-
дородной кислотами. Указанные реакции являются 
специфическими для обнаружения данной группы 
биологически активных веществ3. В литературе так-
же приводится ТСХ-методика, позволяющая опреде-
лять присутствие стероидных алкалоидов чемерицы 
в лекарственных средствах [1]. Значительная моле-
кулярная масса и малая термическая стабильность 
алкалоидов чемерицы ограничивают использование 
для их идентификации других методов хроматогра-
фического анализа [2].
Учитывая вышесказанное, представляется це-
лесообразным усовершенствовать методы стан-
дартизации указанных лекарственных средств, 
в частности используемых для установления под-
линности, и включить в фармакопейные стандарты 
на субстанцию и лекарственный препарат на основе 
чемерицы Лобеля корневищ с корнями унифици-
рованную методику испытания с помощью метода 
высокоэффективной хроматографии в тонких сло-
ях сорбента, характеризующуюся специфичностью 
и селективностью.
Цель работы — разработка методики идентифи-
кации стероидных алкалоидов методом высокоэф-
фективной тонкослойной хроматографии в лекар-
ственном препарате «Чемеричная вода» и субстанции 
«Настойка чемерицы» на основе возможной унифи-
кации методики, используемой для оценки каче-
ства лекарственного растительного сырья чемерицы 
Лобеля корневища с корнями в соответствии с прин-
ципом «сквозной стандартизации».
1  https://grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx
2  ФС.2.5.0104.18. Чемерицы Лобеля корневища с корнями. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. IV. М.; 2018. 
3  Судебно-химическое определение вератрина в трупном материале. Информационное письмо Главного судмедэксперта МЗ СССР. 
М.; 1987.




























протовератрин А: R = H;
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ТСХ-методика, приведенная в разделе «Под-
линность» ФС.2.5.0104.18 «Чемерицы Лобеля кор-
невища с корнями», имеет ряд недостатков:
- отсутствует стадия очистки получаемого 
спиртового извлечения с помощью реэкстракции 
или другим подходящим способом;
- локализацию зон адсорбции на хромато-
грамме проводят просматриванием в УФ-свете, 
что не является специфичным для данного класса 
биологически активных веществ.
Стероидные алкалоиды являются умеренно по-
лярными соединениями, поэтому для их выделения 
следует использовать неполярные органические 
растворители: хлороформ или эфир с добавлением 
щелочи [1]. В связи с этим в ТСХ-методику опреде-
ления подлинности лекарственного растительно-
го сырья, фармацевтической субстанции и лекар-
ственного препарата на основе чемерицы Лобеля4 
нами было предложено добавить стадию предвари-
тельной очистки, осуществляемой экстракцией сте-
роидных алкалоидов эфиром, содержащим аммиака 
раствор 25%.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Лекарственный препарат «Чемеричная вода», 
ООО «Тульская фармацевтическая фабрика», се-
рия 71018 (срок годности до 10.2020); фарма-
цевтическая субстанция «Чемерицы настойка», 
ЗАО «Ярославская фармацевтическая фабрика», се-
рия 300119 (срок годности до 02.2024); лекарствен-
ное растительное сырье «Чемерицы Лобеля кор-
невища с корнями», производитель ООО «Хорст», 
серия 032020 (срок годности до 03.2022); лекар-
ственное растительное сырье «Чемерицы Лобеля 
корневища с корнями («Антиалкогольный куколь-
ник»)», производитель «Данила Травник», без серии 
(срок годности до 02.2022).
Для исследований использовали ВЭТСХ-плас-
тинку (пластинка для высокоэффективной тон-
кослойной хроматографии) со слоем силикагеля: 
Merck HPTLC Silica Gel 60 HX85224933 1.05633.0001; 
УФ-кабинет для ТСХ с системой документирования 
данных CAMAG® TLC Visualizer 2.
Для детектирования алкалоидов был исполь-
зован более специфический реактив — раствор 
Драгендорфа модифицированный5 с последую-
щим просмотром зон адсорбции в УФ-кабинете 
и при дневном свете для ТСХ с системой докумен-
тирования данных CAMAG® TLC Visualizer 2.
Методика анализа
Приготовление испытуемого раствора 1. Около 
1,0 г чемерицы Лобеля корневища с корнями, из-
мельченного до величины частиц, проходящих 
сквозь сито с отверстиями размером 1 мм, поме-
щают в коническую колбу вместимостью 100 мл, 
прибавляют 10 мл спирта 96% и нагревают на во-
дяной бане в течение 15 мин. Раствор охлаждают 
и фильтруют через бумажный фильтр «черная лен-
та». Фильтрат помещают в делительную воронку 
вместимостью 100 мл, прибавляют 10 мл воды, 1 мл 
аммиака раствора концентрированного 25% и экс-
трагируют эфиром два раза по 15 мл. Эфирные из-
влечения объединяют и фильтруют в круглодонную 
колбу вместимостью 100 мл через предварительно 
смоченный эфиром бумажный фильтр, содержащий 
2 г натрия сульфата безводного. Фильтр промывают 
10 мл эфира. Эфир отгоняют на роторном испари-
теле при температуре не выше 40 °С досуха. Сухой 
остаток растворяют в 2,0 мл спирта 96%.
Приготовление испытуемого раствора 2. 25 мл 
«Чемерицы настойки» помещают в делительную 
воронку вместимостью 250 мл, прибавляют 25 мл 
воды, 1 мл аммиака раствора концентрированного 
25% и экстрагируют эфиром два раза по 15 мл. Далее 
поступают аналогично приготовлению испытуемо-
го раствора 1.
Приготовление испытуемого раствора 3. 25 мл 
«Чемеричной воды» помещают в делительную во-
ронку вместимостью 250 мл, прибавляют 25 мл 
воды, 1 мл аммиака раствора концентрированного 
25% и экстрагируют эфиром два раза по 15 мл. Далее 
поступают аналогично приготовлению испытуемо-
го раствора 1.
На линию старта ВЭТСХ-пластинки со слоем си-
ликагеля наносят в виде полосы длиной 10 мм и ши-
риной не более 2 мм по 10 мкл испытуемого раство-
ра 1 и испытуемого раствора 3, 5 мкл испытуемого 
раствора 2. Пластинку с нанесенными пробами по-
мещают в камеру, предварительно насыщенную в те-
чение 1 ч смесью растворителей бутанол : уксусная 
кислота : вода (4 : 1 : 1), и хроматографируют восхо-
дящим способом. Когда фронт растворителей прой-
дет 80–90% длины пластинки от линии старта, ее вы-
нимают и сушат до удаления следов растворителей. 
Пластинку просматривают при УФ-свете при длине 
волны 365 нм (рис. 1), затем обрабатывают реактивом 
Драгендорфа модифицированным и просматривают 
при дневном свете (рис. 2) в УФ-кабинете.
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Полученные результаты (рис. 1) свидетель-
ствуют о схожести хроматографических профилей 
исследуемых образцов. На хроматограммах испы-
туемых растворов 1, 2 и 3, соответствующих фар-
мацевтической субстанции, лекарственному пре-
парату и лекарственному растительному сырью, 
в средней трети пластинки обнаруживаются три 
зоны адсорбции от оранжевого до красно-оран-
жевого цвета (стероидные алкалоиды) (рис. 2). 
На хроматограммах испытуемого раствора, 
4  ФС.2.5.0104.18. Чемерицы Лобеля корневища с корнями. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. IV. М.; 2018.
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полученного из лекарственного растительного 
сырья, обнаруживаются бóльшие по размеру и ин-
тенсивности окраски зоны адсорбции, чем на хро-
матограммах других образцов, а также отчетливо 
видны дополнительные одна или две зоны адсорб-
ции красно-оранжевого цвета.
В соответствии с полученными результа-
тами унифицированная нормативная часть 
для ис пытания лекарственного растительного 
сырья, фар мацевтической субстанции и лекар-
ственного препарата методом ВЭТСХ может быть 
предложена в следующей редакции: «На хрома-
тограмме испытуемого раствора в средней трети 
пластинки должны обнаруживаться не менее трех 
зон адсорбции от оранжевого до красно-оранже-
вого цвета (стероидные алкалоиды); допускается 
обнаружение других зон адсорбции». Указанная 
редакция нормативной части испытания должна 
1  2  3  4 
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Рис. 1. Фотография (a) и схема (b) хроматограммы в УФ-свете: 1 — фармацевтическая субстанция «Чемерицы настойка»; 
2 — лекарственный препарат «Чемеричная вода»; 3 — извлечение из лекарственного растительного сырья чемерицы Лобеля 
корневища с корнями (производитель ООО «Хорст»); 4 — извлечение из лекарственного растительного сырья Чемерицы Ло-
беля корневища с корнями (производитель «Данила Травник»)
Fig. 1. Photo (a) and scheme (b) of the chromatogram in UV light: 1—“Hellebore tincture” herbal substance; 2—“Hellebore water” 
herbal medicinal product; 3—extract of hellebore rhizomes with roots (herbal substance by Horst, OOO); 4—extract of hellebore rhi-
zomes with roots (herbal substance by “Danila Travnik”)
Рис. 2. Фотография (a) и схема (b) хроматограммы после обработки реактивом Драгендорфа модифицированным: 1 — фар-
мацевтическая субстанция «Чемерицы настойка»; 2 — лекарственный препарат «Чемеричная вода»; 3 — извлечение из ле-
карственного растительного сырья Чемерицы Лобеля корневища с корнями (производитель ООО «Хорст»); 4 — извлечение 
из лекарственного растительного сырья Чемерицы Лобеля корневища с корнями (производитель «Данила Травник»)
Fig. 2. Photo (a) and scheme (b) of the chromatogram after treatment with modified Dragendorff’s reagent: 1—“Hellebore tincture” 
herbal substance; 2—“Hellebore water” herbal medicinal product; 3—extract of hellebore rhizomes with roots (herbal substance by 
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быть включена в соответствующие фармакопейные 
стандарты: фармакопейные статьи или их проекты 
на исследованные лекарственные средства.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Предложена унифицированная методика уста-
новления подлинности лекарственных средств 
на основе чемерицы Лобеля корневищ с корня-
ми (лекарственное растительное сырье, фарма-
цевтическая субстанция и лекарственный препа-
рат) методом ВЭТСХ по стероидным алкалоидам. 
На основе проведенных исследований подготовлены 
изменения для включения в раздел «Подлинность» 
ФС.2.5.0104.18 «Чемерицы Лобеля корневища с кор-
нями (Veratri Lobeliani rhizomata cum radicibus)».
Разработанная методика предложена для вклю-
чения в проекты фармакопейных статей «Чемерицы 
Лобеля корневищ с корнями настойка» и «Чемерицы 
Лобеля корневищ с корнями настойка, раствор 
для наружного применения» с целью последую-
щего размещения в Государственной фармакопее 
Российской Федерации.
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